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วัตถุประสงคของคูมือ 

คูมือเลมน้ีจัดทําข้ึนเพ่ือใหคําแนะนําในการเขาใชงานระบบสารสนเทศศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพ โดยมีภาพรวมของการเขาใชระบบงานดังน้ี 

1. การสรางบัญชีผูใชงานระบบ OpenID 

2. การมอบหมายเพ่ือเขาใชงานระบบสารสนเทศ 

3. การต้ังคาเคร่ืองคอมพิวเตอรเพ่ือการใชงานระบบสารสนเทศ 

4. การเขาสูระบบงานการเฝาระวังเชิงรุกดานความปลอดภัยจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ 

 

ภาพรวมของการใชงานระบบ 
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สวนท่ี 1 บัญชีผูใชงานระบบ OpenID 

 

การสรางบัญชีผูใชงานและการกําหนดรหัสผาน สามารถดําเนินการไดท่ีสํานักงานรัฐบาล

อิเล็กทรอนิกส (องคการมหาชน) [ www.egov.go.th] กรณีท่ีเคยสรางบัญชีผูใชงานไวแลว สามารถขามข้ันตอน

น้ีไปไดและหากมีปญหาในการสมัคร เพ่ือสรางบัญชีผูใชงาน โปรดติดตอ contact@ega.or.th หรือโทร (+66) 

0 2612 6000 โดยแจงวามีปญหาในการขอ OpenID 

 

1. ข้ันตอนการสรางบัญชีผูใชงาน 

1.1 ไปท่ี  www.egov.go.th เลือกเมนู “สรางบัญชีช่ือใหม” 

 
 

1.2 อานขอตกลงการใชบริการ แลวกดปุม “ตกลง” 
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1.3 เลือกเปน “บุคคลธรรมดา” กรอกรายละเอียดของผูสมัคร ท้ังน้ี อีเมลท่ีใชจะตองไมเคยใชสมัคร

สมาชิกมากอน จากน้ันตรวจสอบความถูกตองอีกคร้ัง แลวจึงกดปุม “สมัครสมาชิก” 

 
 

1.4 หากกรอกขอมูลครบถวน ระบบจะแสดงขอความการจัดสง url เพ่ือยืนยันตัวตน ดังน้ี 
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1.5 ไปยัง หนาเว็บท่ีใชสําหรับตรวจสอบอีเมล ซ่ึงเปนอีเมลท่ีแจงในข้ันตอนการกรอกขอมูลเพ่ือสมัคร

สมาชิก ข้ันตอนน้ีอาจใชเวลาต้ังแต 5 นาที จนถึง 10 ช่ัวโมง ดังน้ันหากไมไดรับอีเมลตอบกลับอาจตองตรวจ

สอบอีเมลในกลองจดหมายขยะดวย ท้ังน้ีหากไมไดรับอีเมลยืนยัน โปรดติดตอ contact@ega.or.th หรือโทร 

(+66) 0 2612 6060 โดยแจงวามีปญหาในการขอ OpenID 

อีเมลท่ีไดรับจะใชหัวขอ “[e-Gov Thailand] อีเมลยืนยันตัวตน (E-Mail Verification)”  

 

1.6 กดไปท่ีลิงค เพ่ือยืนยันตัวตน หรือ คัดลอกลิงคนําไปวางไวท่ีเบราวเซอร  

 
 

1.7 หากไมมีขอผิดพลาด ระบบจะแสดงขอความยืนยันการเปนเจาของอีเมล และใหกดปุมเขาสูระบบ 

ระบบจะใหลงช่ือเขาใชงานตามท่ีผูสมัครไดใหขอมูลไว และเม่ือเขาสูระบบได หนาจอการยืนยันตัวตนใหทันที  

หากประสงคเขาสูระบบภายหลัง โปรดขามไปยังหัวขอ “การเขาแกไขขอมูลสวนตัว”  

 
 

5 



 
 

1.8 เลือกเมนู “ยืนยันเลข 13 หลัก”  
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1.9 ใหใสเลขประจําตัวประชาชน เปนตัวเลข 13 หลัก โดยไมตองเวนและไมตองใสเคร่ืองหมาย “-”  

 
 

1.10 ระบบจะใหกรอกขอมูลเพ่ือยืนยันตัวตน เปน ช่ือ-สกุลของผูสมัคร และบิดา-มารดาของผูสมัคร 

จากน้ันตรวจสอบความถูกตองอีกคร้ัง แลวจึงกดปุม “ยืนยัน”  
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1.11 หากระบบไมมีขอผิดพลาด ระบบจะแสดงการยืนยันตัวตนเสร็จเรียบรอย ดังน้ี 

 
 

1.12 เสร็จส้ินกระบวนการสรางบัญชีผูใชงาน 
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2. การแกไขขอมูลสวนตัว 

กรณีท่ียังไมไดยืนยันเลข 13 หลัก ใหเขาสูระบบเพ่ือดําเนินการยืนยันเลข 13 หลัก ดังน้ี  

2.1 ไปท่ี  www.egov.go.th เลือก เมนู “เขาสูระบบ”  

 

 
 

2.2 หลังลงช่ือเขาใชงาน หากระบบนํากลับมายังหนาเร่ิมตน ใหกดปุม “ผูใช” เพ่ือเขาสูเมนูบัญชีผูใช  
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2.3 กดเมนู “แกไขขอมูลสวนตัว” เพ่ือดําเนินการยืนยันเลข 13 หลัก หรือแกไขขอมูลอ่ืน ๆ  

 
 

2.4 หากประสงคยืนยันเลข 13 หลัก ใหดําเนินการต้ังแตขอ 1.8 จนเสร็จส้ินกระบวนงาน  
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สวนท่ี 2 การมอบหมายเพ่ือเขาใชงานระบบสารสนเทศ 

 

สําหรับบุคลากรทางการแพทย 

1. สงหนังสือสงรายช่ือเจาหนาท่ีเพ่ือเขาใชงานระบบสารสนเทศศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดาน

ผลิตภัณฑสุขภาพมายังกองแผนงานและวิชาการ ช้ัน 4 อาคาร 5 ตึกสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา หรือผานทางอีเมล   adr@fda.moph.go.th (ดาวนโหลดตัวอยางหนังสือไดท่ีเว็บไซต 

http://thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/Public/NewsFiles/uploads/hpvc_20_20_0_100

922_2.pdf)  

2. ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพจะดําเนินการตรวจสอบความถูกตอง และดําเนิน

การเพ่ิมสิทธ์ิในการเขาใชงานระบบ ภายใน 3 วันทําการ หลังจากไดรับเร่ือง 

3. ผูขอใชงานมีสิทธิใชงานระบบสารสนเทศ ได 1 ป นับแตวันท่ีสงเอกสาร 
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หนังสือสงรายช่ือเจาหนาท่ีเพ่ือเขาใชงานระบบสารสนเทศศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ 
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สําหรับผูดําเนินกิจการ 

กรณีท่ีผูดําเนินกิจการขอใชงานระบบดวยตนเอง 

1. ย่ืนหนังสือแจงความประสงคเขาใชระบบงานสารสนเทศ ณ กองแผนงานและวิชาการ ช้ัน 4 อาคาร 5 

ตึกสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยย่ืนเอกสารดังน้ี  

1.1. แบบคําขอสิทธ์ิเพ่ือเขาใชงานระบบสารสนเทศศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑ

สุขภาพ (HPVC Form – 8) 

1.2. สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูขอใชงาน 

1.3. สําเนาใบอนุญาตท่ียังไมหมดอายุ ในปท่ีย่ืนเอกสาร ท่ีมีผูดําเนินกิจการเปนผูรับรอง  

2. หลังจากย่ืนหนังสือเรียบรอยแลว ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพจะดําเนินการ

ตรวจสอบความถูกตอง และดําเนินการเพ่ิมสิทธ์ิในการเขาใชงานระบบ ภายใน 3 วันทําการ 

3. ผูขอใชงานมีสิทธิใชงานระบบสารสนเทศ ไดไมเกิน 1 ป นับแตวันท่ีย่ืนเอกสาร ณ กองแผนงานและ

วิชาการ  

กรณีท่ีผูรับมอบอํานาจขอใชงานระบบ 

1. ย่ืนหนังสือแจงความประสงคเขาใชระบบงานสารสนเทศ ณ ช้ัน 4 อาคาร 5 ตึกสํานักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา โดยย่ืนเอกสารดังน้ี 

1.1. หนังสือมอบอํานาจเขาใชระบบสารสนเทศ ซ่ึงระบุระยะเวลามอบอํานาจไมเกิน 1 ป พรอมติด

อากรแสตมป 30 บาท ตอ ผูรับมอบอํานาจ 1 คน 

[แนะนําใหจัดทํา 1 ฉบับตอผูรับมอบอํานาจ] 

1.2. แบบคําขอสิทธ์ิเพ่ือเขาใชงานระบบสารสนเทศศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑ

สุขภาพ (HPVC Form – 8) 

1.3. สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจ 

1.4. สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูรับมอบอํานาจ 

2. หลังจากย่ืนหนังสือเรียบรอยแลว ศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพจะดําเนินการ

ตรวจสอบความถูกตอง และดําเนินการเพ่ิมสิทธ์ิในการเขาใชงานระบบ ภายใน 3 วันทําการ 

3. ผูขอใชงานมีสิทธิใชงานระบบสารสนเทศ ไดไมเกิน 1 ป นับแตวันท่ีย่ืนเอกสาร ณ กองแผนงานและ

วิชาการ 

 

ท้ังน้ี โปรดสอบทานความถูกตอง ความครบถวน การรับรองสําเนา การเลือกและลงรายการตาง ๆ 

กอนย่ืนเอกสาร และขอความตองครบถวนตามเน้ือหาของตัวอยางเอกสาร หากพบขอบกพรองอาจไมไดรับ

ความสะดวกในการดําเนินการ  
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สวนท่ี 3 การต้ังคาเคร่ืองคอมพิวเตอรเพ่ือการใชงาน 

 

ขอกําหนดโปรแกรมและคอมพิวเตอร 

1. เคร่ืองคอมพิวเตอรและระบบปฏิบัติการ (Hardware And OS ) 

1.1. 1.5 GHz or faster processor 

1.2. 2 GB of RAM 

1.3. 450 MB of available hard - disk space  

1.4. 1024 x 768 screen resolution 

1.5. OS WINDOW 7 ข้ึนไป Internet Speed ความเร็วของ อินเตอรเน็ต 2 MB ข้ึนไป  

2. ขอกําหนดโปรแกรมท่ีใชงานระบบ จะตองมีการติดต้ังโปรแกรมเพ่ือใหสามารถใชงานไดสะดวก ดังน้ี 

2.1. โปรแกรม Browser Mozilla Firefox 

2.2. โปรแกรม Adobe Acrobat Reader DC ท้ังน้ีแนะนําให uninstall โปรแกรมอานไฟล pdf 

ท่ีใชอยูเดิมกอนการติดต้ัง Adobe Acrobat DC ดวย 

2.3. การติดต้ัง Font Pack 

 

โดยสามารถดาวนโหลด โปรแกรมไดท่ี 

1. Browser Mozilla Firefox 

http://faire.fda.moph.go.th/AECEMP/Content/Download/Firefox%20Installer.exe 

2. Adobe Acrobat Reader DC 

http://faire.fda.moph.go.th/AECEMP/Content/Download/Adobe%20Acrobat%20Reader

%20DC%20Installer.exe 

3. Font Pack 

http://faire.fda.moph.go.th/AECEMP/Content/Download/Adobe%20Acrobat%20Reader

%20DC%20Font%20Pack.msi 
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สวนท่ี 4 การเขาสูระบบงาน 

 

กอนเขาสูระบบงานทานจะตองมี OpenID (รายละเอียดดังสวนท่ี 1) และจะตองไดรับสิทธ์ิในการเขา

ถึงระบบสารสนเทศน้ันๆ (รายละเอียดดังสวนท่ี 2) ข้ันตอนตอไปเปนการเขาใชงานในระบบ SKYNET โดยมีข้ึน

ตอนดังน้ี 

1. ไปท่ี  https://privus.fda.moph.go.th/ 

2. เลือกประเภทของผูเขาใชบริการ ไดแก ผูประกอบการ ผูประกอบวิชาชีพ 

 
 

3. เขาสูระบบโดยใช OpenID 
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4. จะปรากฏหนาตางแสดงสิทธ์ิท่ีทานสามารถเขาใชได (กรณีไดมีสิทธ์ิมากกวา 1 สิทธ์ิ) สําหรับการ

ติดตามและบริหารจัดการเชิงรุกดานความปลอดภัยในการใชยารักษาวัณโรคด้ือยา (aDSM) ใหเขาไปท่ี “ระบบ

การเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพแบบการรายงานแบบติดตามไปขางหนา (AE CEM 

Program)” 

 

 
5. จะแสดงหนาหลักของระบบฯ  

5.1 เลือกโครงการท่ีตองการเขาใชงาน ในท่ีน้ีจะเลือก การติดตามและบริหารจัดการเชิงรุก

ดานความปลอดภัยในการใชยารักษาวัณโรคด้ือยา 

5.2 คลิกท่ี “รายงานการรักษาผูปวย” 
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6. หนาจอจะแสดงรายการขอมูลผูปวยท่ีเขารับการรักษาในสถานพยาบาลของทาน (ถามี) 

6.1 หากตองการเพ่ิมขอมูลผูปวยรายใหม คลิกท่ี “รายงานการเร่ิมรักษา” 

6.2 หากตองการแกไขขอมูล หรือติดตามขอมูลผูปวยรายเดิมใหเลือกท่ีรายการผูปวยรายน้ัน 

 

รายงานการเร่ิมรักษากรณีผูปวยรายใหม 

1. คลิกท่ี “รายงานการเร่ิมรักษา” 

2. คลิกท่ี “ดาวนโหลดแบบรายงาน” จะเปนการดาวนโหลดแบบรายงาน initial treatment หรือ visit 

0 มาไวท่ีเคร่ืองคอมพิวเตอรของทาน 
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3. เปดไฟลท่ีดาวนโหลด  โดยใชโปรแกรม Adobe Acrobat Reader DC  กรณีข้ึนขอความดังรูปดาน

ลางใหทานทําการติดต้ังโปรแกรม Adobe Acrobat Reader DC ใหม 

 
4. กรอกขอมูลลงในแบบฟอรมเม่ือเร่ิมรักษาสําหรับการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุกดานความ

ปลอดภัยในการใชยารักษาวัณโรคด้ือยาและบันทึก 

5. นําเขารายงานโดยเลือก Choose File แลวเลือกไฟลท่ีไดบันทึกไว แนบเอกสารประกอบการรายงาน (

ถามี) แลวกด “นําเขารายงาน” 

5.1. กรณีนําเขาสําเร็จ จะแสดงหนาตางตอบรับและระบุหมายเลข aDSM-DRTB-xxxxxx 

5.2. กรณีนําเขาไมสําเร็จ จะแจงใหทานนําเขาขอมูลใหม 
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การแกไขขอมูล 

ระบบจะเปดให สามารถแกไขขอมูลใน visit คร้ังลาสุดเทาน้ัน  หากตองการแกไขขอมูล visit กอน

หนาสามารถติดตอศูนยเฝาระวังความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพ ท่ี  adr@fda.moph.go.th ซ่ึงการแกไข

ขอมูลมีข้ันตอนดังน้ี 

1. เลือกรายงานท่ีตองการแกไข (สามารถกรอก aDSM-DRTB number เพ่ือคนหาได) ซ่ึงระบบ

จะแสดงขอมูลเบ้ืองตนของผูปวย แลวคลิก “แกไขขอมูลรายงาน” 

 
 

2. คลิก “ดาวนโหลดแบบรายงาน” เพ่ือดาวนโหลดรายงานจากในระบบ 

 
3. แกไข/ปรับปรุงขอมูลในแบบรายงานแลวกดบันทึก 

4. นํารายงาน (ท่ีถูกแกไข/ปรับปรุง) เขาสูระบบ 
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การติดตามขอมูลผูปวย (เพ่ิม visit) 

ใหมีการบันทึกทุกคร้ังเม่ือผูปวยเขารับบริการท่ีสถานพยาบาล โดยมีข้ันตอนดังตอไปน้ี 

1. เลือกรายงานท่ีตองการติดตามขอมูล (สามารถกรอก aDSM-DRTB number เพ่ือคนหาได) 

ซ่ึงระบบจะแสดงขอมูลเบ้ืองตนของผูปวย แลวคลิก “รายงานการพบแพทย” 

 
2. คลิก “ดาวนโหลดแบบรายงาน” เพ่ือดาวนโหลดรายงานจากในระบบ 

 
3. กรอกในแบบรายงานแลวกดบันทึก 

4. นํารายงานเขาสูระบบ 
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แบบฟอรมเม่ือเร่ิมรักษาสําหรับการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุกดานความปลอดภัยในการใชยารักษา

วัณโรคด้ือยา 
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แบบฟอรมเม่ือมีการพบแพทยสําําหรับการติดตามและบริหารจัดการเชิงรุกดานความปลอดภัยในการใชยา

รักษาวัณโรคด้ือยา 
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คําแนะนําในการกรอกแบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ 

1. ขอมูลท่ัวไปของผูปวย (Patient details) 

1.1 ช่ือ (Name) ใหระบุช่ือของผูปวยโดยไมตองระบุคํานําหนา (เวนแตผูปวยไมยินยอม) 

1.2 นามสกุล (Surname) ใหระบุนามสกุลของผูปวย (เวนแตผูปวยไมยินยอม) 

1.3 เลขท่ีบัตรประจําําตัวประชาชน (ID number) ใหระบุกรณีผูปวยยินยอม 

1.4 HN ระบุ hospital number ของผูปวย โดยบันทึกเฉพาะขอมูลท่ีเปนตัวเลขเทาน้ัน 

1.5 รหัสอางอิงการรักษาผูปวย (Case reference code) เปนชุดเลขรหัสท่ีกําหนดโดยกองวัณโรค 

1.6 วันเดือนปเกิด (Date of birth) เลือกวันเดือนปเกิดของผูปวย 

1.7 อายุ (Age) ใหระบุอายุผูปวยและเลือกหนวยของอายุ ไดแก ป เดือน วัน 

1.8 น้ําหนัก (Weight) ใหระบุน้ําหนักของผูปวยในรูปแบบตัวเลขและมีหนวยเปนกิโลกรัม 

1.9 ความสูง (Height) ใหระบุสวนสูงของผูปวยในรูปแบบตัวเลขและมีหนวยเปนเซนติเมตร 

1.10 เพศ (Gender) ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❍ ตามเพศของผูปวย 

1.11 สัญชาติ (Nationality ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❍ ตามสัญชาติของผูปวย กรณีสัญชาติอ่ืนๆ 

ใหเลือกสัญชาติดวย 

1.12 สิทธิประกันสุขภาพ (Health insurance) ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❍ ตามสิทธิประกัน

สุขภาพของผูปวย กรณีสิทธิประกันสุขภาพอ่ืนๆ ใหระบุดวย 

1.13 ประเภทของการด้ือยา (DR type) ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❍ ตามประเภทของการด้ือยา

ของผูปวย 

1.14 อวัยวะท่ีเปนวัณโรค (Organ with disease) ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❒ ตามอวัยวะท่ีเปน

วัณโรค (สามารถเลือกไดมากกวา 1 ขอ) 

1.15 ประวัติการแพยา/อาการไมพึงประสงคจากการใชยา (History of drug allergy/ADR) ทํา

เคร่ืองหมาย ✓ ในชอง 

❍ ไมมี (No) หมายถึง ผูปวยไมเคยเกิดเหตุการณไมพึงประสงคจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพ

ใดมากอน  

❍ มี (Yes) หมายถึง ผูปวยเคยมีประวัติเกิดเหตุการณไมพึงประสงคภายหลังใชผลิตภัณฑ

สุขภาพ ใหระบุผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเคยแพและเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเคยเกิด เชน ceftriaxone-Rash 

1.16 กําลังต้ังครรภ (Pregnancy) ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง 

❍ ไมใช (No) หมายถึง ผูปวยไมไดต้ังครรภ ณ ขณะวันท่ีรายงานน้ัน 

❍ ใช (Yes) หมายถึง ผูปวยกําลังต้ังครรภ ณ ขณะวันท่ีรายงานน้ัน โดยใหระบุอายุครรภ

เปนสัปดาห 

1.17 กําลังใหนมบุตร (Breastfeeding) ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง 

❍ ไมใช (No) หมายถึง ผูปวยไมไดอยูในชวงใหนมบุตร ณ ขณะวันท่ีรายงานน้ัน 

❍ ใช (Yes) หมายถึง ผูปวยอยูในชวงใหนมบุตร ณ ขณะวันท่ีรายงานน้ัน 

1.18 ด่ืมแอลกอฮอล (Alcohol drinking) ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❍ ตามประเภทของการด่ืม

แอลกอฮอล 

1.19 สูบบุหร่ี (Smoking) ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❍ ตามประเภทของการสูบบุหร่ี 

1.20 ใชสารเสพติด (Drug abuse)  ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❍ ตามประเภทของการใชสารเสพ

ติด 
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1.21 B24 Status ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง 

❍ Negative หมายถึง ผูปวยมีผลตรวจ B24 เปนลบ 

❍ Positive หมายถึง ผูปวยมีผลตรวจ B24 เปนบวก 

❍ Unknown หมายถึง ไมไดตรวจหรือไมทราบสถานะ B24 ของผูปวย 

1.22 โรคประจําตัวในปจจุบัน (Current underlying diseases) ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง 

❍ ไมมี (No) หมายถึง ผูปวยไมมีโรคประจําตัวในปจจุบัน 

❍ มี (Yes) หมายถึง ผูปวยมีโรคประจําตัวในปจจุบัน พรอมเลือกโรคประจําตัวท่ีผูปวยเปน

และระบุช่ือโรคประจําตัวอ่ืนๆ (ถามี) (สามารถเลือกไดมากกวา 1 ขอ) 

2. ประวัติการรักษาวัณโรคต้ังแตคร้ังแรกจนถึงปจจุบันและอาการไมพึงประสงคจากการใชยาวัณโรค 

(History of previous and current treatments for TB and adverse drug reactions) 

เปนสวนสรุปประวัติการรักษาวัณโรคของผูปวยโดยใหทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❒ ตามหัวขอตอไป

น้ี 

2.1 ยาท่ีเคยใชรักษา (generic name) เลือกช่ือยาท้ังหมดท่ีผูปวยเคยมีประวัติใชรักษาวัณโรคมากอน 

2.2 ยาท่ีมีผลทดสอบความไวตอยาวาด้ือยา (drugs with resistance) เลือกช่ือยาท้ังหมดท่ีมีผลการ

ทดสอบวาด้ือ 

2.3 ยาท่ีคิดวาเปนสาเหตุอาการไมพึงประสงค (suspected drug) เลือกช่ือยาท้ังหมดท่ีคิดวาเคยเปน

สาเหตุท่ีมําใหเกิดอาการไมพึงประสงค (ถามี) 

2.4 อาการไมพึงประสงคจากการใชยา (ADRs) ระบุอาการไมพึงประสงคท่ีเคยเกิดข้ึน 

3. ขอมูลผูดูแลรักษา (Care Team) 

3.1 ช่ือแพทยผูรักษา ระบุช่ือแพทยผูรักษาและเบอรโทรศัพท 

3.2 TB Clinic ระบุช่ือเจาหนาท่ีประจํา TB clinic และเบอรโทรศัพท 

3.3 ช่ือเภสัชกร ระบุช่ือเภสัชกรและเบอรโทรศัพท 

4. ลักษณะทางคลินิก (Clinical manifestation) 

4.1 อาการและการแสดง (Symptoms and Signs) บรรยายอาการและอาการแสดงของผูปวย 

4.2 Chest X-ray ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❒ บริเวณท่ีมีความผิดปกติ 

5. ผลการตรวจทางหองปฏิบัติการคร้ังลาสุดท่ีวินิจฉัยวัณโรคด้ือยา (Laboratory test results) 

5.1 วันท่ีเก็บ Specimen (CollectingDate) เลือกวันท่ีเก็บตัวอยางส่ิงสงตรวจจากผูปวย 

5.2 ชนิด Specimen (type of specimen) ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❍ ตามชนิดส่ิงสงตรวจท่ี

เก็บจากผูปวย พรอมระบุบริเวณท่ีเก็บส่ิงสงตรวจน้ัน (ถามี) 

5.3 ผลการตรวจ Specimen ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❍ เพ่ือระบุผลการตรวจส่ิงสงตรวจของผู

ปวยท่ีเก่ียวของ 

5.4 ยาท่ีผลทดสอบความไวตอยาวาด้ือยา (drugs with resistance) ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❒ 

ตามช่ือยาทุกรายการท่ีมีผลทดสอบวาด้ือจากส่ิงสงตรวจน้ัน (เลือกไดมากกวา 1 รายการ) 

6. การตรวจรางกายและการตรวจทางหองปฏิบัติการ (Laboratory tests) 

ระบุผลการตรวจรางกายและผลการตรวจทางหองปฏิบัติการ ณ วันท่ีรายงาน 
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7. การใชยา/อาหารเสริม/สมุนไพรใน 1 เดือนท่ีผานมาและปจจุบัน (Use other 

medicines/supplements/herbs during 1 month earlier) 

ระบุช่ือผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืนนอกเหนือยายารักษาวัณโรคท่ีผูปวยใชภายใน 1 เดือนท่ีผานมา ดังน้ี 

7.1 ช่ือผลิตภัณฑ (ยา/อาหารเสริม/สมุนไพร) (Product name 

(medicines/supplements/herbs)) ระบุช่ือผลิตภัณฑยา อาหารเสริม และสมุนไพรทุกรายการท่ีผูปวยใช

ภายใน 1 เดือนท่ีผานมา 

7.2 ขนาดยาตอวัน (มิลลิกรัม) (Dose per day (mg)) ระบุขนาดยาท่ีผูปวยใชตอวันเปนมิลลิกรัม 

7.3 วันท่ีเร่ิมยา (Start date) เลือกวันเดือนปท่ีผูปวยเร่ิมใชผลิตภัณฑสุขภาพ 

7.4 วันท่ีหยุดยา (Stop date) เลือกวันเดือนปท่ีผูปวยหยุดใชผลิตภัณฑสุขภาพ 

7.5 ยังใชตอเน่ือง (Continue) ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❒ หากผูปวยยังใชผลิตภัณฑสุขภาพน้ันตอ 

ณ วันท่ีรายงาน 

8. การส่ังยาวัณโรคในคร้ังน้ี (drug prescription) 

8.1 ยาท่ีแพทยส่ังในคร้ังน้ี (generic/trade name) ระบุช่ือการคาตามช่ือสามัญของยาท่ีใช 

8.2 วิธีการ (route) ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❍ ตามวิธีการบริหารยา 

8.3 ความถ่ี (frequency) ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❍ ตามความถ่ีในการบริหารยา 

8.4 ขนาดยารวมตอวัน (Total daily dose) ระบุขนาดยาหรือทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❍ ตาม

ขนาดยาท่ีผูปวยไดรับรวมตอวัน 

8.5 การประเมินการไดรับยาของผูปวย (adherence assessment) เปนการประเมินความรวมมือใน

การใชยาของผูปวย จาก visit คร้ังท่ีแลว  ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง 

❍ ครบ หมายถึง ผูปวยรับประทานยาน้ันครบทุกม้ือ/วัน 

❍ ขาด …….. ม้ือ/วัน ใหระบุตัวเลขจํานวนม้ือ/วันท่ีผูปวยลืมรับประทานยาน้ัน 

❍ อ่ืนๆ ใหระบุการไดรับยาอ่ืนๆ ของผูปวย เชน รับประทานยาเกิน เปนตน 

8.6 การส่ังยาของแพทย: คงเดิม/เปล่ียนแปลงจากคร้ังกอน (doctor order: same or change 

from previous visit) เปนการสรุปการส่ังใชยาใน  visit ปจจุบัน  ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง 

❍ เหมือนเดิม หมายถึง การส่ังยาของแพทยในคร้ังน้ีเหมือนกับ visit คร้ังกอนท้ังชนิดยาท่ีใช 

วิธีการ วคามถ่ี และขนาดยารวมตอวัน 

❍ เปล่ียนแปลง หมายถึง การส่ังยาของแพทยในคร้ังน้ีเปล่ียนแปลงไปจาก visit คร้ังกอน

หนา พรอมระบุเหตุผลของการเปล่ียนแปลง 

- เกิดอาการไมพึงประสงคจากการใชยา 

- ผูปวยไมใหความรวมมือ 

- รักษาครบ/รักษาหายแลว 

- แพทยส่ังหยุดยา 

- วางแผนเปล่ียนการรักษา 

- ผลการรักษาลมเหลว 

- ต้ังครรภ 

- ยาขาดคลัง 

- ผูปวยตัดสินใจหยุดยาเอง 

- เสียชีวิต 
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- ขาดการติดตาม 

9. มีขอมูลการเกิดเหตุการณไมพึงประสงคหรือไม (Adverse Event Information) 

เปนการติดตามความปลอดภัยจากการใชยารักษาวัณโรคในทุก visit ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง 

❍ ไมมี หมายถึง ไมเกิดเหตุการณไมพึงประสงคกับผูปวยในชวง visit คร้ังกอนถึง visit น้ี 

❍ มี หมายถึง เกิดเหตุการณไมพึงประสงคกับผูปวยในชวง visit คร้ังกอนถึง visit น้ี (รวมถึง 

เหตุการณไมพึงประสงคท่ีเคยเกิดข้ึนแลวใน visit คร้ังกอนแลวมีอาการดีข้ึนใน visit น้ี) 

10. แบบรายงานเหตุการณไมพึงประสงคสําหรับการติดตามเชิงรุกและการจัดการความปลอดภัยของการ

ใชยารักษาวัณโรคด้ือยา 

10.1 ขอมูลผลิตภัณฑสุขภาพ 

- ผลิตภัณฑสุขภาพ  พิมพช่ือสามัญและหรือช่ือการคาท่ีผูปวยรับประทาน 

- ประเภทผลิตภัณฑ  เลือกประเภทผลิตภัณฑสุขภาพ 

- เลือกชนิดผลิตภัณฑ 

S = Suspected หมายถึง ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีสงสัยวาทําใหเกิดเหตุการณ

ไมพึงประสงค 

O = Concomitant หมายถึง ผลิตภัณฑสุขภาพอ่ืนท่ีใชรวมดวยในระหวาง

ท่ีเกิดเหตุการณไมพึงประสงค 

I = Interacting หมายถึง ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกิดปฏิกิริยาตอกัน แลวทําให

เกิดเหตุการณไมพึงประสงค (ในรายงานใหระบุผลิตภัณฑสุขภาพท่ีเกิดปฏิกิริยาตอ

กันอยางนอย 2 รายการ) 

- วิธีใชและขนาด  เลือกวิธีการใช ความถ่ี ขนาดการใชตอวันพรอมระบุหนวย 

- วันท่ีเร่ิมใช เ ลือกวันเดือนปท่ีเร่ิมใชผลิตภัณฑสุขภาพ 

- วันท่ีหยุดใช  เลือกวันเดือนปท่ีหยุดใชผลิตภัณฑสุขภาพ กรณีใชตอเน่ืองใหเวนวางไว 

- การดําเนินการ  เลือกการดําเนินการตอผลิตภัณฑน้ันใน visit น้ัน 

หยุดใชผลิตภัณฑสุขภาพ หมายถึง หยุดใชผลิตภัณฑสุขภาพภายหลังเกิด

เหตุการณไมพึงประสงค 

ใชผลิตภัณฑสุขภาพตอแตลดขนาดลง หมายถึง ยังคงใชผลิตภัณฑสุขภาพ

น้ันแตลดขนาดการใชลง 

ใชผลิตภัณฎสุขภาพตอแตเพ่ิมขนาดข้ึน หมายถึง ยังคงใชผลิตภัณฑสุขภาพ

น้ันแตเพ่ิมขนาดการใชข้ึน 

ใชผลิตภัณฑสุขภาพตอในขนาดเดิม หมายถึง ยังคงใชผลิตภัณฑสุขภาพน้ัน

ในขนาดเดิม 

ใชผลิตภัณฑสุขภาพตอแตเปล่ียนวิธีการบริหาร หมายถึง ยังคงใชผลิตภัณฑ

สุขภาพน้ันแตเปล่ียนวิธีการบริหารยา เชน จาก Intravenous เปน Oral หรือ

เปล่ียนจากรับประทานกอนอาหารเปนหลังอาหาร 

ไมทราบ หมายถึง ไมทราบการดําเนินการตอผลิตภัณฑสุขภาพน้ัน 

- Lot/Batch No. ระบุ Lot/Batch No. ของผลิตภัณฑสุขภาพ 

- Rechallenge ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง 
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❍ Positive หมายถึง เม่ือใหผลิตภัณฑสุขภาพน้ันซ้ําแลวเกิดเหตุการณไมพึง

ประสงคเดิมซ้ําอีก 

❍ Negative หมายถึง เม่ือใชผลิตภัณฑสุขภาพน้ันซ้ําแลวไมเกิดเหตุการณไมพึง

ประสงคน้ันอีก 

❍ Unknown หมายถึง ไมทราบผลหรือไมมีขอมูลเหตุการณไมพึงประสงคหลังจาก

การใชผลิตภัณฑน้ันซ้ํา 

❍ Not done หมายถึง ไมมีการใหผลิตภัณฑสุขภาพน้ันซ้ํา 

- วันท่ีหมดอายุ  เลือกวันเดือนปท่ีผลิตภัณฑสุขภาพน้ันหมดอายุ 

10.2 ขอมูลเหตุการณไมพึงประสงค 

- เหตุการณไมพึงประสงค ใหเลือกระบุเหตุการณไมพึงประสงคโดยคลิกท่ีปุม (สามารถ

คนหาเหตุการณไดโดยพิมพช่ือเหตุการณดวยอักษรภาษาอังกฤษตัวแรกเปนตัวพิพม

ใหญ เชน Angioedema, Anaphylactic reaction, Rash maculo-papular) 

- ความรุนแรง ใหระบุความรุนแรง ของอาการไมพึงประสงค โดยทําเคร่ืองหมายตาม 

Division of AIDS (DAIDS) Table for Grading the Severity of Adult 

andPediatric Adverse Events 2014 

- วันท่ีพบเหตุการณ ใหเลือกระบุวันท่ีพบเหตุการณไมพึงประสงค 

- วันส้ินสุดเหตุการณ ใหเลือกระบุวันท่ีส้ินสุดเหตุการณไมพึงประสงค 

- ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง 

- ❍ Labeled หากเปนเหตุการณไมพึงประสงคท่ีระบุในฉลาก 

- ❍ Non-labeled หากเปนเหตุการณไมพึงประสงคท่ีไมไดระบุในฉลาก 

- ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง 

- ❍ Preventable หากเปนเหตุการณไมพึงประสงคท่ีปองกันได 

- ❍ Non-preventable หากเปนเหตุการณไมพึงประสงคท่ีไมสามารถ

ปองกันได 

- ผลลัพธ ผลลัพธ ใหเลือกระบุผลลัพธของเหตุการณไมพึงประสงคโดยคลิกท่ีปุม ไดแก 

หายเปนปกติโดยไมมีรองรอยเดิม อาการดีข้ึนแตยังไมหาย ยังมีอาการอยู หายโดยมี

รองรอยเดิม เสียชีวิต ไมสามารถติดตามผลได 

- การรักษา ใหระบุการรักษาเหตุการณไมพึงประสงค 

- บรรยายเหตุการณเพ่ิมเติม ใหบรรยายเหตุการณไมพึงประสงค (ถามี) 

10.3 ความรายแรงของเหตุการณไมพึงประสงค ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❍ 

❍ ไมรายแรง หมายถึง กรณีเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนไมเขาขาย กรณีท่ีระบุในหัวขอ

รายแรง 

❍ รายแรง หมายถึง กรณีเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนเปนดังน้ี เลือกตอบเพียงขอเดียว 

❍ ทําใหเสียชีวิต (Death) เม่ือการเสียชีวิตน้ันอาจเปนผลมาจากเหตุการณไมพึง     

ประสงคท่ีเกิดข้ึนหรืออาจเก่ียวของกับการใชผลิตภัณฑสุขภาพน้ัน โดยใหระบุวันเดือนปท่ีผูปวยเสียชีวิต (ถา   

ทราบ) ท้ังน้ีการเสียชีวิตในกรณีน้ีไมรวมถึงการท่ีทารกเสียชีวิตขณะต้ังครรภ (การแทงบุตร) อันเน่ืองมาจาก     

ความผิดปกติมาแตกําเนิด หรือ การต้ังครรภลมเหลว 
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หมายเหตุ *ในกรณีสงสัยวาเหตุการณท่ีเกิดข้ึนสัมพันธกับผลิตภัณฑเชน ADR/Product reaction เม่ือเลือก       

หัวขอเสียชีวิตในสวนน้ีแลวจะเลือกผลลัพธ (outcome) ท่ีเกิดภายหลังเกิดเหตุการณไมพึงประสงคเสียชีวิตโดย   

สามารถเลือกได 2 หัวขอยอยเทาน้ัน คือเลือกไดเพียง “สาเหตุท่ีเสียชีวิตเน่ืองจากเหตุการณฯ” และ “สาเหตุท่ี           

เสียชีวิตเน่ืองจากอาจเก่ียวของกับผลิตภัณฑสุขภาพ” 

❍ อันตรายถึงชีวิต (Life-threatening) เม่ือผูปวยมีความเส่ียงสูงตอการเสียชีวิต ณ         

เวลาท่ีเกิดเหตุการณเชน เกิดภาวะ anaphylactic shock apnea เปนตน 

❍ ตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาล/ทําใหเพ่ิมระยะเวลาในการรักษานานข้ึน 

เม่ือเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนน้ันเปนเหตุใหตองเขารับการรักษาในโรงพยาบาลหรือเปนเหตุใหใชเวลา 

การรักษาในโรงพยาบาลยาวนานข้ึน (กรณีผูปวยตองสังเกตการณท่ีหองฉุกเฉินโดยไมมีความเส่ียงถึงชีวิต ณ 

เวลาน้ัน ใหเลือกหัวขอ "อ่ืนๆ ท่ีมีความสําคัญทางการแพทย") 

❍ ความพิการถาวร/ไรความสามารถ (PersistentorSignificant 

Disability/Incapacity) เม่ือเหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนเปนผลใหบุคคลดังกลาวไมสามารถดํารงชีวิตตาม

ปกติสงผลตอการเปล่ียนแปลงแบบถาวรหรืออยางมีนัยสําคัญ ทําใหเกิดความเสียหายหรือการทําลายโครงสราง

หนาท่ีของรางกายผูปวย หรือ ความสามารถ และ/หรือคุณภาพชีวิตของผูปวย เชน ตาบอด ไตวาย เปนตน 

❍ ความผิดปกติแตกําเนิด/ทารกวิรูป (Congenital Anomaly/ Birth Defect) 

เม่ือสงสัยวาผูปวยไดรับผลิตภัณฑสุขภาพกอนการต้ังครรภหรือในระหวางการต้ังครรภแลวสงผลใหเกิดความผิด

ปกติแตกําเนิดของทารก/ทารกวิรูป 

❍ อ่ืนๆ ท่ีมีความสําคัญทางการแพทย (Other medically important 

condition) (ระบุ) .... หมายถึง กรณีอ่ืนท่ีมีความสําคัญทางการแพทยเน่ืองจากอาจสงผลใหผูปวยตองไดรับ

การรักษาดวยวิธีอ่ืน เชน การผาตัด หรือโรคอ่ืนตามมา เปนตน กรณีน้ีรวมถึงผูปวยซ่ึงเกิดปญหาการหายใจ

ติดขัดอยางรุนแรงและตองรักษาในหองฉุกเฉิน ผูปวยเกิดอาการชัก หมดสติ ระบบเลือดผิดปกติ เปนตน (ให

ระบุสภาวะท่ีเกิดข้ึนดวย) 

10.4 การประเมินความสัมพันธเชิงสาเหตุ ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❍ ตามเคร่ืองมือท่ีใชในการ

ประเมิน และระบุระดับความสัมพันธท่ีประเมินได โดยแบงเปน 6 ระดับ ไดแก 

❍ ใชแนนอน (Certain/Definite) หมายถึง กรณีท่ีอาการทางคลินิกรวมท้ังผลท่ีผิดปกติทาง

หองปฏิบัติการ มีลักษณะดังน้ี 

1) เกิดข้ึนในชวงระยะเวลาท่ีสอดคลองกับการใชยาท่ีสงสัยและ 

2) ไมสามารถอธิบายดวยโรคท่ีเปนอยูหรือยาหรือสารเคมีอ่ืนและ 

3) เม่ือหยุดใชยาท่ีสงสัยแลวอาการดีข้ึนหรือหายจากอาการน้ันอยางเห็นไดชัด และ 

4) หากมีความจําเปนตองใชยาท่ีสงสัยซ้ําใหม จะตองเกิดเหตุการณไมพึงประสงคท่ี

สามารถอธิบายดวยฤทธ์ิทางเภสัชวิทยา หรือเปนเหตุการณไมพึงประสงคท่ีปรากฏ

ชัด 

❍ นาจะใช (Probable/Likely) หมายถึง กรณีท่ีอาการทางคลินิกรวมท้ังผลท่ีผิดปกติทาง

หองปฏิบัติการ มีลักษณะดังน้ี 

1) เกิดข้ึนในชวงระยะเวลาท่ีสอดคลองกับการใชยาท่ีสงสัยและ 

2) ไมนาจะเก่ียวของกับโรคท่ีเปนอยู หรือยาหรือสารเคมีอ่ืนๆ ท่ีใชรวม และ 

3) เม่ือหยุดใชยาท่ีสงสัยอาการดีข้ึน หรือหายจากอาการน้ัน แต 

4) ไมมีขอมูลของการใชยาท่ีสงสัยซ้ํา 
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❍ อาจจะใช (Possible) หมายถึง กรณีท่ีอาการทางคลินิกรวมท้ังผลท่ีผิดปกติทางหอง

ปฏิบัติการ มีลักษณะดังน้ี 

1) เกิดข้ึนในชวงระยะเวลาท่ีสอดคลองกับการใชยาท่ีสงสัย แต 

2) สามารถอธิบายดวยโรคท่ีเปนอยู หรือยาหรือสารเคมีอ่ืนๆ ท่ีใชรวม และ 

3) ไมมีขอมูลเก่ียวกับการหยุดใชยาท่ีสงสัยหรือมีแตขอมูลไมสมบูรณ 

❍ ไมนาใช (Unlikely) หมายถึง กรณีท่ีอาการทางคลินิกรวมท้ัง ผลท่ีผิดปกติทางหองปฏิบัติ

การ มีลักษณะดังน้ี 

1) ระยะเวลาท่ีเกิดอาการไมสอดคลองกับระยะเวลาการใชยาและ 

2) สามารถอธิบายดวยโรคท่ีเปนอยู หรือยาหรือสารเคมีอ่ืนๆ ท่ีใชรวมไดอยางชัดเจน 

❍ ไมสามารถระบุระดับ (Unclassified) หมายถึง ไมมีขอมูลท่ีจะแสดงถึงความเก่ียวโยงของ

ผลิตภัณฑสุขภาพท่ีใชกับการเกิดเหตุการณไมพึงประสงค ท้ังน้ีใหระบุเหตุผล 

❍ ไมสามารถประเมินได (Unassessable) หมายถึง ขอมูลไมเพียงพอหรือขัดแยง หรือ ไม

สามารถตรวจสอบขอมูลได 

10.5 สาเหตุอ่ืนการเกิดเหตุการณไมพึงประสงค ทําเคร่ืองหมาย ✓ ในชอง ❍ เพ่ือเลือกสาเหตุการ

เกิดเหตุการณไมพึงประสงค ไดแก ความคลาดเคล่ือนทางยา ความบกพรองของผลิตภัณฑสุขภาพ อุบัติเหตุ ใช

ในทางท่ีผิด ใชอยางไมเหมาะสม พยายามฆาตัวตาย เหตุการณอ่ืนท่ีเกิดรวมกัน หรืออ่ืนๆ (ระบุ) 

❍ ความคลาดเคล่ือนทางยา (Medication error) หมายถึง เหตุการณใดๆ ท่ีสามารถ           

ปองกันไดซ่ึงอาจนําไปสูการใชยาท่ีไมเหมาะสมหรือเปนอันตรายตอผูปวย ขณะท่ียาอยูในความควบคุมของ 

บุคลากรวิชาชีพดานสุขภาพผูปวยหรือผูบริโภค เหตุการณเหลาน้ันอาจเก่ียวของกับการปฏิบัติทางวิชาชีพ   

ผลิตภัณฑสุขภาพ วิธีการปฏิบัติและระบบ ครอบคลุม การส่ังใชยา การส่ือสารคําส่ังการจัดทําฉลาก/การบรรจุ       

และการต้ังช่ือผลิตภัณฑ การปรุงยา การจายยา การกระจายยา การใหยา การใหความรู การติดตาม และการ             

ใชยา  

❍ ความบกพรองของผลิตภัณฑสุขภาพ (Product defect) หมายถึง เหตุการณไมพึง         

ประสงคท่ีเกิดข้ึนเน่ืองจากความบกพรองในคุณลักษณะ คุณภาพ ของผลิตภัณฑสุขภาพน้ันๆ  

❍ อุบัติเหตุ (Accident) หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนเน่ืองจากใชผลิตภัณฑ       

สุขภาพอยางไมไดต้ังใจ  

❍ ใชในทางท่ีผิด (Misuse/drug abuse) หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึน         

เน่ืองจากการใชผลิตภัณฑสุขภาพน้ันนอกเหนือจากขอบงใชท่ีผลิตภัณฑสุขภาพน้ันไดรับอนุญาต 

❍ พยายามฆาตัวตาย (Suicide) หมายถึง เหตุการณไมพึงประสงคท่ีเกิดข้ึนเน่ืองจากใช       

ผลิตภัณฑสุขภาพอยางต้ังใจเพ่ือใหเกิดการเสียชีวิต 

❍ เหตุการณอ่ืนท่ีเกิดรวมกัน (Co-incident) หมายถึง เหตุการณรวมท่ีบังเอิญเกิดข้ึนในชวง       

เวลาหลังไดรับผลิตภัณฑสุขภาพเชนโรคท่ีผูปวยเปนภาวะแทรกซอน เปนตน 

❍ อ่ืนๆ (ระบุ) หมายถึง กรณีท่ีอยูนอกเหนือจากขอท่ีสามารถเลือกไดขางตน 
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